= | INFORMATIVO TECNICO VACINA COVID-19

INTRODUGCAO

As vacinas contra a COVID-19 tém demonstrado impacto importante na prevencao de
Obitos e complicagbes da doenga no Brasil. A campanha nacional de vacinagao tivera
inicio em janeiro de 2021 e atualmente destina a vacina para todas as faixas etérias nas
salas publicas de vacinacdo do estado. Sao oferecidas vacinas contra a COVID-19 de
diferentes plataformas, como: inativada (Coronavac/Butantan), vetor viral (Astrazeneca
e Janssen), RNAm (Pfizer/Cominarty), as quais apresentam peculiaridades técnicas no
processo de vacinagao. O presente informativo técnico apresenta como objetivo apoiar
os trabalhadores dos servigos de vacinacao do estado de Goias com as recomendacoes
técnicas vigentes das vacinas COVID-19.

VACINA CORONAVAC/BUTANTAN

Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) - Coronavac/Butantan

Plataforma Virus inativado

Indicagéo de uso Adulto e pediatrico acima de 3 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frasco monodose ou multidose (10 doses) de 600SU
Via de administracédo Intramuscular

Composicao por dose  [Contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS CoV-2.
Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato
dissddico, di-hidrogenofosfato de sdédio, cloreto de sédio e
agua para injetaveis. Este produto ndo contem conservantes.

Contraindicagao Alergia a qualquer um dos componentes da vacina; €
pacientes com febre, doenga aguda e inicio agudo de doencgas
cronicas

Prazo de validade e 12 meses a partir da data de fabricacéo, se conservado em

conservacao temperatura de +2°C e +8°C

Utilizacao apos abertura (08 horas, desde que mantidas em condi¢des assépticas e
do frasco sob temperatura entre +2°C e +8°C

Fonte: Informe Técnico Operacional de Vacinagao contra a COVID-19 (BRASIL, 2023)
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Apresentacao da vacina:

Vacina Covid-19/Coronavac/Butantan | Vacina Covid-19/Coronavac/Butantan —
— 10 doses (multidose) 01 dose (monodose)

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

VACINA ASTRAZENECA/FIOCRUZ

Vacina COVID-19 (recombinante) - AstraZeneca

Plataforma

Covid-19 recombinante

Indicagdo de uso

Uso adulto a partir de 18 anos

Forma farmacéutica

Suspenséo injetavel

Apresentagao

Frasco ampola multidose (5 doses)

Via de administracao

Intramuscular

Composicao por dose

Cada dose de 0,5 ml contém 5 x 1010 particulas virais (pv) do|
vetor adenovirus recombinante de chimpazé, deficiente para
replicacao (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-
CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais e embrionarias|
humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas. Esse
produto contém organismos geneticamente modificados|
(OGMs). Excipientes: L-Histidina, Cloridrato de L-Histiding
monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado,
polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sédio, edetato
dissddico di-hidratado (EDTA) e agua para injetéveis

Contraindicagao

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos
excipientes da vacina. Pacientes que sofreram trombose]
venosa e/ou arterial importante em combinacdo com
trombocitopenia apdés vacinagdo com a Covid-19
(recombinante) ou qualquer outra vacina para Covid-19.
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Individuos que sofreram episddios anteriores de sindrome de
extravasamento capilar.

Prazo de validade e
conservagao

e +8°C

9 meses a partir da data de fabricacao, sob refrigeracao +2°C

do frasco

Utilizacao apos abertura

48 horas, sob refrigeracédo entre +2°C e +8°C

Fonte: Informe Técnico Operacional de Vacinagao contra a COVID-19 (BRASIL, 2023)

Apresentacao da vacina:

Vacina Covid-19/Astrazeneca/Fiocruz — 05 doses (multidose)

OBS: A Nota Técnica n° 393/2022 CGPNI/MS refere que as vacinas de vetor viral sejam

recomendadas para pessoas a partir de 40 anos. Para pessoas de 18 a 39 anos, preferencialmente
devem ser administradas as vacinas COVID-19 da plataforma RNAm.

VACINA COVID-19 — RNAm — (COMINARTY) — PFIZER/BioNTech

Formulacao

12 anos ou mafs,
diluir para usar

S5aTanos
(ou seja, §a mencs
de 12 anos de idads),

8 meses a4 anos
{ou seja, 6 meses a
menos de 5 anos de

diluir para usss idade), diluir para usar
Frasco Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose
} Cinza Cinza
Cor da tampa do frasco w Roxa " Laranja r Vinho Blwnlerite ! Biwadete
1 I 1 1 BAT | masemas
Dosagem 30 meg 10 meg 3 meg 30 meg 30 meg

Doses por frasco

B doses por frasco
{apds a diluigio)

10 doses por frasco
fapds adiluicao)

10 doses por frasco
(apds a diluigso)

& doses por frasco

6 doses por frasco

freerer de Ultra Baixa Temperatura
=ULTF (de -80°C a-80"C)

{prazo de validade)

(prazro de validade)

{prazo de validada)

iprazo de validada)

Dilulgao Diluicio necessaria | Diluicas necessaria Diluic&o necessaria Mao diluir Mao diluir
Lant da b 0,45 il L3 ml 00,4 ol HNaa dituir MN&o diluir
mfx:::f;:;":‘ 1.8 ml 1.3 ml 2.2 ml Mao diluir MNaa diluir
b i pa 0,3 mi 0.2 mi 0.2 mi 0.3 ml 0.3 mi
Fanpo da myraralatineto ses) 15 meseas 12 meses 12 meses 12 meses 12 mesas

Iprazo de validade)

2 semanas dentro
do prazode

em refrigerador {de 2 "C a8 "C)

Tempo de armazrenamento em =

as (de 25 °C a -15°C) SRR MNAD ARMAZE MAR MAD ARMAZENAR MAD ARMAZENAR MAO ARMAZEMAR
de 12 meses

Yemph de sagieosiss 1mas 10 semanas 10 semanas 10 semanas 10 semanas

Apés a primeira aplicacéo ou
diluigéo (de 2 °C a 25 "C)

Descartar B horas
apés a diluigio

Deascartar 12 horas
apts adiluigao

Descartar 12 horas
apds a diluigdo

Descartar 12 horas
apés a primeira
aplicacio

Descartar 12 horas
apdsaprimeira
aplicagio

L Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

10 frascos

10 frascos

10 frascos

Referencia:

bula do produto <https:/fwwew. pfizer.com.br/bulasfcomirnaty=
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Vacina Comirnaty
Pfizer Pediatrica
(Baby) — 10 doses
(multidose) —
tampa vinho

Pfizer-BioNTech =
% ine
covip er?mxﬁ' L

Vacina Comirnaty Vacina Comirnaty Vacina
Pfizer Pediatrica — 10 | Pfizer Adulto — 06 Comirnaty
doses (multidose) — | doses (multidose) Pfizer
tampa laranja — tampa roxa Bivalente — 06
doses
(multidose) —
tampa cinza —
(3 |

VACINA COVID-19 RECOMBINANTE - JANSSEN

Contém em cada dose de 0,5 ml adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina Spike
SARS CoV-2. Apresentacgao frasco-ampola de 2,5 ml (5 doses).

Vacina COVID-19 (recombinante) - Janssen-Cilag

Plataforma

Covid-19 recombinante

Indicagdo de uso

Uso adulto a partir de 18 anos

Forma farmacéutica

Suspenséo injetavel

Apresentagao

Frasco multidose (5 doses)

Via de administracao

Intramuscular

Composicao por dose

Cada dose de 0,5 ml contém adenovirus tipo 26 que codifica
a glicoproteina spike SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S), nao
inferior a 8,92 log 10 unidades infecciosas (Inf.U). Produzido
na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA
recombinante. Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina,
acido citrico monoidratado, etanol, &cido cloridrico,
polisorbato 80, cloreto de sddio, hidréxido de sdédio, citrato]
trissddico di-hidratado e agua para injetaveis. Cada dose de|
0,5 ml contém aproximadamente 2 mg de etanol.

Contraindicagao

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos
excipientes da vacina. Pacientes que sofreram trombose
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venosa e/ou arterial importante em combinacdo com
trombocitopenia apés vacinagdo com a Covid-19
(recombinante) ou qualquer outra vacina para Covid-19.
Individuos que sofreram episédios anteriores de sindrome de|
extravasamento capilar.

Prazo de validade e 24 meses a partir da data de fabricacao, quando armazenado

conservagao em temperatura -25°C a -15°C. Apo6s o descongelamento, g
vacina deve ser conservada sob refrigeracdo a temperatura|
de +2°C e +8°C por 6 meses.

Utilizacao apos abertura (06 horas, sob refrigeragéo entre +2°C e +8°C

do frasco

Fonte: Informe Técnico Operacional de Vacinagao contra a COVID-19 (BRASIL, 2023)

Apresentacao da vacina

Vacina Covid-19 Recombinante Janssen — 5 doses (multidose)

Atualmente as vacinas COVID-19 estao destinadas para as seguintes faixas etarias:

Criancas de seis meses a quatro anos, 11 meses e 29 dias: recomendada a
vacina Pfizer/Cominarty/Biontech (tampa vinho), ndo havendo necessidade de
reforco;

Criancas de trés a quatro anos: vacina Coronavac/Butantan. Tem necessidade
de 1 reforco, preferencialmente com a vacina Pfizer/Cominarty/Biontech (tampa
vinho). Na indisponibilidade desta, utilizar a Coronavac/Butantan;

Criancas de cinco a 11 anos: vacina Pfizer/Cominarty/Biontech (tampa laranja)
ou Coronavac/Butantan. Tem necessidade de 1 reforco, preferencialmente com
a vacina Pfizer/Cominarty/Biontech (tampa laranja). Na indisponibilidade desta,

utilizar a Coronavac/Butantan;

Pessoas de 12 a 17 anos: vacina Pfizer/Cominarty/Biontech (tampa roxa) ou
Coronavac/Butantan. Tem necessidade de 1 reforgo, preferencialmente com a
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vacina Pfizer/Cominarty/Biontech (tampa roxa). Na indisponibilidade desta,
utilizar a Coronavac/Butantan. Nesta faixa etaria, apés o esquema primario, a
vacina da Pfizer/Cominarty/Biontech/Bivalente (tampa cinza) encontra-se
recomendada como reforco, no entanto sera conforme a indicacdo e
recomendacao vigente do PNI/MS e SES/GO;

Pessoas de 18 anos e mais: Vacina Coronavac/Butantan, Janssen,
AstraZeneca, Pfizer/Cominarty/Biontech (tampa roxa). Tem necessidade de
reforgo. Para as pessoas a partir de 30 anos, sédo dois reforgos com intervalo de
quatro meses entre 0s mesmos. A vacina da
Pfizer/Cominarty/Biontech/Bivalente (tampa cinza) encontra-se recomendada
como reforgo, no entanto sera conforme a indicagao e recomendagéao vigente do
PNI/MS e SES/GO.

Para as pessoas imunocomprometidas a partir de cinco anos de idade,
recomenda-se a terceira dose da vacina Covid-19, com intervalo de oito
semanas da segunda dose.

A seguir serdo apresentados os esquemas de vacinagao vigentes:

1. Esquema vacinal para a COVID-19 em Goias — Por grupo etario: Para quem iniciou

o esquema com AstraZeneca, Janssen, Coronavac e Pfizer

18a29 12a17 05a11 . 03ema
g/ anos anos g/

/ 30 anos e
mais

12 dose
22 dose
1° Reforco

2° Reforco

1% dose 1% dose 1* dose 12 dose 12 dose
22 dose 22 dose 22 dose 22 dose 22 dose

Reforco Reforco Reforco Reforco 32 dose

Observagoes:

Esquema primario: definido com duas doses monovalentes (D1 + D2);

Gestantes: Utilizar a vacina Pfizer/Cominarty/Biontech, caso nao disponivel,
utilizar a Coronavac/Butantan. Nao recomendado uso de vacinas de vetor viral.
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Intervalo de
8 semanas.
Se
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4 semanas

Intervalo de

8 semanas

da 22 para
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Criancas de 06 meses a 04 anos, 11 meses e 29 dias — esquema primario:
definido como trés doses monovalentes (D1 + D2 + D3) — Pfizer (frasco tampa
vinho).

Criancas de 03 a 04 anos, 11 meses e 29 dias — esquema primario: definido
como duas doses monovalentes (D1+D2) — Coronavac. Ha necessidade de um
reforgco a ser realizado, preferencialmente com a vacina Pfizer/Biontech (tampa
vinho), com intervalo de 4 meses da segunda dose. Caso nao disponivel, utilizar
a Coronavac.

Criancas de 05 a 17 anos — esquema primario: definido como duas doses
monovalentes (D1+D2) com a vacina Pfizer/Biontech (tampa laranja) ou
Coronavac. Ha necessidade de um reforgo a ser realizado, preferencialmente
com a vacina Pfizer/Biontech (tampa laranja), com intervalo de 4 meses da
segunda dose. Caso nao disponivel, utilizar a Coronavac.

Pessoas com 18 anos e mais — esquema primario: definido como duas doses
monovalentes (D1+D2) com a vacina Coronavac, Pfizer/Biontech (tampa roxa),
Janssen. Ha necessidade de um reforgo com intervalo de 4 meses para pessoas
de 18 a 29 anos. Para pessoas de 30 anos e mais, ha necessidade de dois
reforcos com intervalo de 4 meses, preferencialmente com a vacina
Pfizer/Biontech. Caso nao disponivel poderda ser realizado com a vacina
disponivel no momento (AstraZeneca ou Janssen).

O Ministério da Saude recomenda a utilizagao, preferencialmente da vacina
Pfizer/Biontech (tampa roxa) para pessoas de 18 a 39 anos, entretanto, nos
locais de dificil acesso ou indisponibilidade do imunizante dessa plataforma,
poderao ser utilizadas as vacinas de vetor viral (Astrazeneca ou Janssen).

2. Esquema vacinal para COVID-19 em Goias — Para Pessoas imunossuprimidas

2.1. Para quem iniciou o esquema de vacinacao com AstraZeneca, Janssen, Pfizer
e Coronavac

4 y A
A ; \\ \
'~ 30anose - 18229 \‘ - 12217 ‘ 05a11 \‘

mais /‘ \ anos | anos | \ anos |

12 dose 12 dose 12 dose 12 dose
22 dose 22 dose 22 dose 22 dose
32 dose 32 dose 32 dose 32 dose
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1° Reforco Reforco Reforco Reforco
2° Reforco _ _ _
Observacoes:

» Para pessoas imunossuprimidas recomenda-se 0 esquema primario de trés
doses (D1+D2+D3), sendo o intervalo de 8 semanas da segunda dose para a
terceira dose. Para pessoas de 5 a 29 anos, administrar um reforgo com intervalo
de 4 meses da terceira dose. Para pessoas de 30 anos, administrar dois
reforgos, com intervalo de 4 meses entre os reforgos.

» Avacina estabelecida dependera da faixa etaria e disponibilidade. Para pessoas
de 5 a 11 anos, a vacina Pfizer/Biontech (tampa laranja) ou Coronavac. Para
pessoas de 12 a 17 anos, a vacina Pfizer/Biontech (tampa roxa) ou Coronavac.
Para pessoas de 18 anos e mais, as vacinas Pfizer/Biontech (tampa roxa),
Coronavac, AstraZeneca ou Janssen.

Vacina Pfizer/Biontech/Cominarty - Bivalente

Em 2023, o Ministério da Saude recomenda a utilizagdo da vacina
Pfizer/BionTech/Comirnaty bivalente como dose de reforco para quem apresentar o
esquema prévio de duas doses com vacinas monovalentes. A campanha ocorrera de
forma gradativa buscando contemplar inicialmente o grupo com maior de risco de
complicacges, vulnerabilidade e agravamento pela doenca. Essa vacina inclui o RNAm
que codifica a proteina Spike da cepa original de SARS CoV-2 e da B.1.1.529 (6micron)
e variantes BA.4 e BA.5, sendo autorizada no Brasil para uso como dose de reforco
(booster) em pessoas com 12 anos e mais de idade.

3. Esquema vacinal de doses da COVID-19 — para os grupos prioritarios aptos a
receber o Refor¢co da Pfizer Bivalente

4 A y oo
\ |
“‘ 12a17 \‘ | 18329 ‘ 30 anos e
12 dose 12 dose 12 dose
22 dose 22 dose 22 dose
Reforco Reforco Reforco
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Observacoes:

Se ndo ha dose ou uma dose comprovada da vacina Covid-19: realizar o
esquema de vacinagao do esquema primario com duas doses. Apds completar
0 esquema, estabelecer intervalo de 4 meses para a dose de reforgo com a

vacina Pfizer bivalente;

Se duas, trés, quatro ou cinco doses (imunossuprimidos) comprovadas da vacina
Covid-19: Pessoas que completaram o esquema primario ou que ja receberam
uma ou duas doses de reforgo, estao aptas a receber a dose de reforgo da Pfizer
bivalente, respeitando o intervalo de 4 meses da ultima dose recebida;

Para pessoas imunocomprometidas que n&o iniciaram ou que nao completaram
0 seu esquema primario com as trés doses da vacina Covid-19 monovalente,
estao aptos a receber uma dose da Covid-19 com a vacina Pfizer bivalente apés
a segunda dose da vacina monovalente. A vacina bivalente podera ser utilizada
para completar o esquema primario apés o intervalo minimo de 8 semanas da
segunda dose monovalente. E a dose de reforco podera ser realizada também
com a vacina bivalente apds o intervalo minimo de 4 meses da ultima dose

bivalente.

FERRAMENTAS DE SEGURANGCA NA VACINACAO

Para garantir seguranga no processo de vacinagao sao necessarias ferramentas

como:

Armazenamento seguro da vacina na cadeia de frio e sala de vacinas, bem como
no transporte das mesmas. As vacinas nas salas requerem estar em temperatura
+2°C a +8°C armazenadas em camaras refrigeradas, com monitoramento

sistematico dos imunobiol6gicos;

Triagem e acolhimento: identificacdo do paciente, conforme nome, idade,
endereco e atualizagdo do seu cadastro no sistema de informacao. Nesta etapa
€ importante associar o paciente com a indicagao correta da vacina, por meio da
idade e seu comprovante de vacinacao. Verificar as condi¢cdes de saude do
paciente (precaugdes e contra indicagdes da vacina);
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Preparo e manuseio do imunobioldgico: identificar o imunobiol6gico correto,
indicado para o paciente, ap6s a triagem. Pedir para o paciente contribuir no
processo de segurancga, por meio da conferéncia da vacina. ldentificar os
imunobioldgicos, implementar rétulos para vacinas, no caso a Pfizer, por se tratar
de quatro vacinas que protegem contra a Covid-19 de um mesmo laboratério
para diferentes faixas etarias e indicagdes. Sempre ter acessivel as informagdes

técnicas pertinentes a vacinagao;

Administragdo segura: algumas vacinas da Covid-19 requerem diluicao (Pfizer
tampa vinho, tampa roxa e tampa laranja) e com volumes diferentes, entao estar
atentos a diluicéo segura da vacina. As vacinas da Covid-19 apresentam prazo
de validade ap6s a abertura do frasco para vacinas multidoses, entdo um
cuidado importante é fazer a rotulagem de data e hora da abertura do frasco.
Sempre otimizar a vacina e evitar perdas. As vacinas da Covid-19 na sua
totalidade, a administragéo é por via intramuscular e possui diferentes dosagens
(Vacinas da Pfizer). Atentar que para criangas até 2 anos de idade, recomenda-
se a administracdo da vacina no muasculo vasto lateral da coxa. Acima desta
faixa etéria, avaliar a massa muscular, mas no geral a recomendacao de

administragdo é no musculo deltoide.

Registro seguro: as vacinas administradas devem adequadamente e
oportunamente serem registradas no sistema de informagéo e no comprovante
de vacinacao. Na ocasiao realizar orientacao acerca das doses subsenquentes

e da importancia de manter o esquema vacinal atualizado.

Orientagéo correta: informagdes sobre os eventos supostamente atribuiveis a
vacinagao que podem vir a ocorrer e o fluxo de atendimento, cuidados pos-

vacinacao.
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ANEXO:
ETIQUETAS DE SEGURANCA NO MANUSEIO E PREPARO DA VACINA COVID-19

1. Vacina COVID-19 — Coronavac

Vacina Coronavac/Butantan

Datadaabertura do frasco: | | Validade apos a abertura do frasco: 08 h

Hora: _ : Dose a ser administrada: 0,5 ml

2. Vacina COVID-19 — AstraZeneca

Essa vacina ndo precisa de diluigio

3. Vacina COVID-19 — Janssen

@ Essawvacina ndo precisa de diluigio

4. Vacina COVID-19 — Pfizer/Biontech — Tampa vinho (baby)

Essa vacina precisa diluida em um volume de
2,2 ml de Cloreto de Sodio 0,9%
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5. Vacina COVID-19 - Pfizer/Biontech — Tampa laranja (pediatrica)

Essa vacina precisa diluida em um volume de
1,32 mlde Cloreto de Sédio 0,9%

6. Vacina COVID-19 - Pfizer/Biontech — Tampa roxa

Essavacina precisa diluida em um volume de
1,8 ml de Cloreto de Sadio 0,9%

7. Vacina COVID-19 - Pfizer/Biontech/Bivalente — tampa cinza

@ Essa vacina ndo precisa de diluigio
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